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(54) Kammerwasser-Drainagevorrichtung 

(57) Eine Kammerwasser-Drainagevorrichtung (1 0) 
fur ein Auge (2) weist eine die Sklera (1 1 ) durchdringen- 
de und ein inneres Lumen (18) begrenzende Drainage- 
leitung (13) auf, die so plazierbar ist, daB ihr distales 
Ende (1 9) in der vorderen oder hinteren Kammer (1 ) des 
Auges (2) angeordnet ist. AuBerdem weist die Vorrich- 
tung (1 0) einen an das proximale Ende der Drainagelei- 
tung (13) angeschlossenen Verteilkorper auf, der au- 
Berhalb der vorderen oder hinteren Kammer (1) ange- 
ordnet ist und eine Verteilung des abgeleiteten Kam- 
merwassers an ihr umgebendes Gewebe bewirkt. Der 
Verteilkorper ist eine Halteplatte (12), die fest mit der 
Drainageleitung (13) verbunden und ungefahr senk- 
recht zu deren proximalen Endabschnitt ausgerichtet 



ist, radial uber deren AuBendurchmesser vorsteht und 
eine Durchtrittsoffnung (20) aufweist, die koaxial zu der 
Drainageleitung (13) verlauft und eine Querschnittsfla- 
che besitzt, die mindestens der minimalen Quer- 
schnittsflache des Lumens (18) der Drainageleitung 
(1 3) entspricht. Um eine leicht implantierbare und ohne 
weiteres fixierbare Vorrichtung (10) zu erhalten, wird 
vorgeschlagen, daB daB die Drainageleitung (1 3) mit ei- 
nem Druckentlastungsventil (26, 29) versehen ist, das 
einen KammerwasserabfluB erst oberhalb eines be- 
stimmten Drucks erlaubt, wahrend der Implantation der 
Vorrichtung (1) von einer Nadel zerstorungsfrei durch- 
dringbar und dabei reversibel in seinem Offnungsquer- 
schnitt im wesentlichen auf den Querschnitt der Draina- 
geleitung aufweitbar ist. 
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Beschreibung 

[0001] Die Erfindung betrifft eine Kammerwasser-Drainagevorrichtung fur ein Auge mit einer die Sklera durchdrin- 
genden und ein inneres Lumen begrenzenden Drainageleitung, die so plazierbar ist, daB ihr distales Ende in der 
5 vorderen oder hinteren Kammer des Auges angeordnet ist, und einem an das proximale Ende der Drainageleitung 
angeschlossenen Verteilkorper, der auBerhalb der vorderen oder hinteren Kammer angeordnet ist und eine Verteilung 
des abgeleiteten Kammerwassers an inn umgebendes Gewebe bewirkt, wobei der Verteilkorper eine Halteplatte ist, 
die fest mit der Drainageleitung verbunden ist. 

[0002] Eine derartige Vorrichtung ist beispielsweise aus der WO 99/26567 bekannt. Die bekannte Vorrichtung weist 
10 ein angeschragtes distales Ende auf, urn entweder - insbesondere in Verbindung mit einer metallischen Ausfuhrung 
der Vorrichtung - bei der Implantation selbst als Schneide zu wirken. Alternativ hierzu ist noch eine Implantationsme- 
thode offenbart, bei der die Vorrichtung uber eine Nadel geschoben ist und die Punktion der Sklera mit Hilfe der Nadel 
erfolgt. Einerseits ist ein angespitztes distales Ende der Vorrichtung ungewunscht, da hierdurch die Gefahr von Rei- 
zungen und Unvertraglichkeiten der implantierten Vorrichtung vergroBert werden. Des weiteren sind die in der WO 
15 99/26567 offenbarten Moglichkeiten zur VergroBerung des DurchfluBwiderstandes der Drainageleitung, d.h. zur Ver- 
hinderung eines ubermaBigen Druckabfalls im Inneren des Auges, mit Nachteilen behaftet. Vorgeschlagen wird die 
Verengung des Querschnitts der Drainageleitung im distalen Endabschnitt mit Hilfe eines langlichen Reduzierkorpers, 
der lediglich einen bzw. mehrere kleinere Restquerschnitte freilaBt. Eine Direktpunktionstechnik ist bei einer solchen 
Ausgestaltung nur dann moglich, wenn das distale Ende der Vorrichtung einerseits scharf, d.h. selbstschneidend, 
20 ausgebildet ist, und andererseits, aus einem entsprechend harten Material besteht. Beide Eigenschaften sind in bezug 
auf die Vertraglichkeit der Vorrichtung nach deren Implantation als sehr nachteilig anzusehen. 

[0003] Die WO 98/301 81 beschreibt des weiteren eine Kammerwasser-Drainagevorrichtung, die einen ovalformigen 
oder abgerundet rautenformigen Querschnitt besitzt. Das Drainagerohr besitzt - ausgehend von der Halteplatte - einen 
anwachsenden Querschnitt, der nach einem Maximum in Richtung auf das distale Ende wieder abnimmt. Mit beiden 

25 MaBnahmen soil eine Verbesserung der Abdichtung der Vorrichtung im implantierten Zustand erreicht werden. Die 
Implantation der Vorrichtung erfolgt dabei in der Weise, daB zunachst eine Inzision in die Sklera eingebracht wird, in 
die in einem zweiten Schrittdas Implantateingesetztwird. Bei dieserTechnik einer langlichen Inzision sind unerwunscht 
groBe Einschnittlangen erforderlich, urn das Implantat einsetzen zu konnen. AuBerdem ist eine Dichtheit nach Einset- 
zen des Implantats nicht immer gewahrleistet. 

30 [0004] Ferner ist aus US-Patentschrift 5,626,559 ein Implantat mit einer pilzkopfformigen Halteplatte und einem 
Druckentlastungsventil offenbart, das in der Nahe des distalen Endes der Drainageleitung angeordnet ist. Der Flus- 
sigkeitsaustritt aus der Halteplatte erfolgt einerseits durch vier Drainageoffnungen, die in der ansonsten geschlossenen 
AuBenseite des Pilzkopfes angeordnet sind. Des weiteren ist die Unterseite des Pilzkopfes offen gestaltet, weshalb 
auch hier ein Flussigkeitsaustritt erfolgen kann. Eine Implantation dieser bekannten Vorrichtung mit Hilfe der Direkt- 

35 punktionstechnik ist nicht moglich. 

[0005] Bei einer aus der EP 0168201 B 1 bekannten Vorrichtung ist der Verteilkorper in Form eines Bandes ausge- 
fuhrt, das urn den Aquator des Augapfels herumgefuhrt ist und somit eine groBflachige Abgabe des Kammerwassers 
an das das Auge umgebende Gewebe sicherstellen soli. An der Stelle, an der die Drainageleitung in das Band ubergeht, 
befindetsich ein Druckgradienten-Begrenzungsventil, das einen vorbestimmten Offnungsdruck aufweist. Die Leitung 

40 und das Band sind aus Silikonkautschuk medizinischer Gute oder Hydrogel wie Hydroxyathylenmetakrylat hergestellt. 
[0006] Ein Nachteil der bekannten Vorrichtung ist darin zu sehen, daB die Implantation aufgrund der Plazierung des 
Bandes urn den gesamten Augapfel herum sehr problematisch und auch zeitaufwendig ist. 

[0007] Des weiteren ist aus der EP 0 102 747 A1 eine Druckentlastungsvorrichtung bekannt, die zwischen zwei 
Schlauchabschnitten ein elastisch ausdehnbares und komprimierbares Reservoir zur Aufnahme von Kammerwasser 

45 aufweist. Das Reservoir ist uber ein Ruckschlagventil mit dem dem Auge abgewandten Schlauchstuck verbunden. 
Sobald ein gewisser Druckgradient uber dem Ventil erreicht wird, soli das Kammerwasser in wasseraufnehmendes 
Gewebe am Ende des zweiten Schlauchstucks abflieBen. Das komprimierbare Reservoir ist in eine Halteplatte inte- 
griert, die mit einer Vielzahl von Durchbruchen versehen ist. Bei einer durch eine externe Kraft bewirkten Komprimie- 
rung des Reservoirs wird ein RuckfluB von in dem Reservoir befindlichem Wasser in die vordere Kammer verhindert 

50 und eine WasserabfluB in das andere Schlauchstuck erreicht. 

[0008] AuBerdem ist es aus der EP 0 454 838 B 1 bekannt, einen keilformig angeschragten Drainagekorper so zu 
implantieren, daB er mit seiner schragen Stirnseite nur unwesentlich in die Vorderkammer des Auges hineinragt. Das 
Material des Korpers weist eine solche Porigkeit auf, daB zwar eine Durchlassigkeit fur unter Druck stehendes Kam- 
merwasser gegeben ist, ohne daB es jedoch dabei zu einem Zusammensacken der vorderen Kammer kommt. Ein 

55 Nachteil dieser vorbekannten Drainage besteht darin, daB einerseits die Wahl der korrekten Porigkeit sehr schwierig 
ist und andererseits die Gefahr besteht, daB die Poren des Drainagekorpers im Laufe der Zeit durch sich anlagernde 
Korperzellen verschlossen werden, so daB es wiederum zu einer Erhohung des Augeninnendrucks kommen kann. 
[0009] Ferner zahlt zum Stand der Technik noch das Glaukomimplantat, das in der EP 0 532 654 B1 beschrieben 
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wird. Dieses Implantat weist einen plattenformigen Korper am Ende einer Drainageleitung auf, der mit einer Sklera im 
Bereich des Auges vernaht wird. Der plattenformige Korper ist aus einem elastomeren Material hergestellt und nimmt 
nach einer Implantation in einem gefalteten Zustand (wegen der kleineren InzisionsgroGe) aufgrund der Korperwarme 
am Implantationsort wieder seine ursprungliche Plattenform an. Beide Seiten des plattenformigen Korpers sollen mit 

5 der angrenzenden Sklera in einem moglichst guten Kontakt stehen, urn eine moglichst gute Verteilung und Aufnahme 
des Kammerwassers zu gewahrleisten. Sowohl die Drainageleitung als auch der plattenformige Korper sind aus einem 
Silikonelastomer hergestellt. Als nachteilig ist es bei diesem Implantat anzusehen, daG eine Fixierung der Drainage- 
leitung nurdadurch erreicht werden kann, daG ein mit dieser verbundenes Fixierplattchen mit dem umgebenden Ge- 
webe vernaht wird. Des weiteren ist der Durchmesser der Drainageleitung gering, weshalb die Gefahr besteht, daG 

10 der KammerwasserabfluG durch sich innerhalb des Lumens der Leitung ablagernde Korperzellen verhindert wird. 

[0010] Der Erfindung liegt die Aufgabe zugrunde, eine Kammerwasser-Drainagevorrichtung vorzuschlagen, die sich 
einfach mit Hilfe der sog. "Over-the-needle-Technik" implantieren laGt, eine sichere Verankerung in der implantierten 
Position gewahrleistet und bei der die Gefahr einer Verstopfung durch Korperzellen auch nach langerer Zeit sehr gering 
ist. 

15 [001 1 ] Ausgehend von einer Vorrichtung der eingangs beschriebenen Art wird diese Aufgabe erfindungsgemaG da- 
durch gelost, daG die Drainageleitung mit einem Druckentlastungsventil versehen ist, das einen KammerwasserabfluG 
erst oberhalb eines bestimmten Drucks erlaubt, wahrend der Implantation der Vorrichtung von einer Nadel zersto- 
rungsfrei durchdringbar und dabei reversibel in seinen Offnungsquerschnitt im wesentlichen auf den Querschnitt der 
Drainageleitung aufweitbar ist. 

20 [0012] Die Vorrichtung gemaG der Erfindung laGt sich trotz der Halteplatte aufgrund deren hinreichend groGer Durch- 
trittsoffnung auf dem Wege der Direktpunktionstechnik auf sehr einfache Weise, beispielsweise mit Hilfe einer Trokar- 
nadel, implantieren. Dabei wird die erfindungsgemaGe Vorrichtung im Gegensatz zu den im Durchmesser kleinen 
Drainageleitungen, die nach dem Stand der Technik im Wege einer "Through-the-needle-Technik" eingefuhrt werden, 
auf dem Wege der sogenannten "Over-the-needle-Technik" implantiert. Dies ermoglicht zum einen einen groGeren 

25 Durchmesser der Drainageleitung sowie zum anderen die Existenz radial Ciber deren Au Gendurchmesser vorstehender 
Elemente wie z. B. die zur Verankerung und Abstutzung der Vorrichtung parallel zur Sklera vorgesehene Halteplatte. 
Aufgrund dieser Halteplatte ist ein Vernahen der Kammerwasser-Drainagevorrichtung gemaG der Erfindung nicht er- 
forderlich. Der vergleichsweisegroGe Innendurchmesserder Drainageleitung, der durch die "Over-the-needle-Technik" 
ermoglicht wird, reduziertdie Gefahr, daG der freie Querschnitt der Drainageleitung im Laufe der Zeit durch Anlagerung 

30 von Korperzellen zu sehr reduziert wird. 

[0013] Dadie Halteplatte proximalen AbschluG der Vorrichtung undzugleich den Verteilkorperbildet, ist der AnschluG 
einer weiteren Drainageleitung an die Halteplatte nicht erforderlich. Die Halteplatte befindet sich im implantierten Zu- 
stand der Vorrichtung zwischen der Sklera und der Konjunktiva und sorgt infolge eines moglichst groGflachigen Kon- 
takts mit den vorgenannten Gewebeschichten fur eine sichere Ableitung des aus der Durchtrittsoffnung austretenden 

35 Kammerwassers. 

[0014] Die besondere Ausgestaltung des Druckentlastungsventils in der Art, daG dieses wahrend der Implantation 
der Vorrichtung mit Hilfe der sogenannten "Over-the-needle-Technik" zerstorungsfrei dilatiert wird, gestattet einen ver- 
gleichsweise groGen Querschnitt der Drainageleitung und verhindert gleichzeitig, daG der Augeninnendruck aufgrund 
eines ungehinderten Kammerwasserabflusses zu stark abfallt. Bewegliche Teile des Druckentlastungsventils werden 

40 beim Durchfuhren der Nadel radial nach auGen verlagert, urn einen hinreichend groGen zentralen Durchtrittsquerschnitt 
fur die Nadel zu schaffen. Bei Verwendung elastischer Kunststoffmaterialien laGt sich der Au Gendurchmesser der 
Nadel nahezu ebenso groG wahlen wie der Innendurchmesser der Drainageleitung, dadie radial nach auGen verdrang- 
ten Teile des Druckentlastungsventils im Bereich ihrer Anlage an den Innenmantel der Drainageleitung fur eine ge- 
ringfugige Aufweitung der Drainageleitung sorgen. In einem an das Druckentlastungsventil angrenzenden Bereich, 

45 der dem distalen Ende der Vorrichtung zugewandt ist, kann der Drainagekanal mit einer QuerschnittsvergroGerung 
versehen sein, urn die ausgelenkten Teile des Druckentlastungsventils aufnehmen zu konnen, ohne daG hierbei ein 
zu groGer Druck ausgeubt werden muG. Alternativ hierzu ist es aber auch moglich, daG die Drainageleitung einen uber 
ihre gesamte Lange - abgesehen von dem Bereich des Druckentlastungsventils selbst - im wesentlichen konstanten 
Querschnitt besitzt. Bei hinreichender Elastizitat der Wandung und der Ventilbauteile konnen letztere die Wandung 

50 beim Einschieben der Implantationsnadel nach auGen verdrangen, d.h. aufweiten. 

[0015] GemaG einer Ausgestaltung der Erfindung ist vorgesehen, daG die Halteplatte auf ihrer der Drainageleitung 
abgewandten Seite eine Mikrostruktur aufweist. Hierdurch wird eine sichere Verteilung des Kammerwassers uber die 
betreffende Oberflache der Halteplatte gewahrleistet. 

[0016] Vorzugsweise besteht die Mikrostruktur darin, daG die Halteplatte mit strahlenformig von der Durchtrittsoff- 
55 nung aus nach auGen verlaufenden Rillen versehen ist. Die Tiefe der Rillen kann in Richtung des AuGenrandes der 
Halteplatte abnehmen, wahrend die Breite der Rillen in dieselbe Richtung vorzugsweise zunimmt. 
[0017] Neben einer scheibenformigen Gestalt der Halteplatte ist eine bevorzugte Ausfuhrungsform darin zu sehen, 
daG die Halteplatte im Querschnitt pilzkopfformig ist. 
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[0018] Die Gefahr einer Verstopfung der Drainageleitung ist besonders gering, wenn ihr Innendurchmesser etwa 0,5 
bis 2 mm betragt. Die Wandstarke sollte etwazwischen 0,05 und 0,2 mm betragen. Eine sichere Ableitung des Kam- 
merwassers wird erzielt, wenn der AuBendurchmesser der Halteplatte etwa 1 bis 5 mm betragt. 
[0019] Eine besonders gute Anpassung der Kammerwasser-Drainagevorrichtung an die Anatomie des Auges liegt 

5 dann vor, wenn die Drainageleitung einen Knick in ihrem Verlauf aufweist, wobei der Knickwinkel zwischen 10° und 
20° vorzugsweise ca. 15° betragt. Auf diese Weise kann ein Kontakt des distalen Endes der Drainageleitung mit der 
leicht irritierbaren Iris auch dann vermieden werden, wenn die Vorrichtung in einem Randbereich der Vorderkammer 
implantiert wird. Aufgrund der Elastizitat des verwendeten Kunststoff materials wird die Vorrichtung wahrend des Im- 
plantationsvorgangs auf der Nadel in eine gestreckte Stellung uberfuhrt und nimmt anschlieBend wieder die abge- 

10 knickte Position ein. 

[0020] Die Erfindung weiter ausgestaltend ist vorgesehen, daB die Drainageleitung an ihrem distalen Ende mit radial 
ausgerichteten Drainageoffnungen in ihrem Mantel versehen ist. 

[0021] GemaB einer bevorzugten Ausfuhrungsform der erfindungsgemaBen Vorrichtung ist diese aus einem bio- 
kompatiblen Polyurethan oder Resign aus Polyurethan und Silikon oder Polyurethan und Polycarbonat hergestellt. 

15 Polyurethan kann beispielsweise durch Zusatz von Bariumsulfat rontgenkontrastfahig ausgefuhrt sein. Des weiteren 
weist Polyurethan ein thermosensibles Verhalten auf, wodurch eine fur die Implantation notwendige Rigiditat der Drai- 
nage gewahrleistet wird. Nach Erwarmung auf die Korpertemperatur wird das Material weich und verhindert dadurch 
Reizungen der Intima im Auge. AuBerdem besitzt Polyurethan besondere Struktureigenschaften, die es erlauben, die 
Oberflache der Drainage so einzustellen und zu dotieren, daB keine oder nur in geringem Umfang Zellen auf den 

20 Oberflachen anhaften. Eine Verlegung bzw. Verstopfung des freien Querschnitts, die zu einem erneuten Druckanstieg 
in der Vorderkammer des Auges fuhren konnte, wird somit sicher verhindert. 

[0022] Vorzugsweise wird fur die erfindungsgemaBe Vorrichtung ein thermosensibles Polyurethan verwendet, das 
bei Raumtemperatur eine Shore-Harte von kleiner als 65 D und bei 37°C eine Shore-Harte von kleiner als 70A besitzt. 
[0023] Die Erfindung weiter ausgestaltend ist vorgesehen, daB die Drainageleitung in Langsrichtung betrachtet an 

25 ihrem auBeren Mantel mitsich radial nach auBen erstreckenden Erhebungen versehen ist. Diese Erhebungen bewirken 
eine Verankerung der Drainageleitung innerhalb der Sklera und verhindern somit ein Herauswandern der Vorrichtung 
aus dem Auge. Aufgrund der Halteplatte wird hingegen sichergestellt, daB die Drainageleitung nicht zu weit in die 
Vorderkammer eindringen kann. Vorzugsweise handelt es sich bei den Ausformungen urn abgerundete, umlaufende 
Wulste, die durch zylindrische Abschnitte voneinander getrennt sind. 

30 [0024] Bei einer bevorzugten Ausfuhrungsform ist die Halteplatte ungefahr senkrecht zu dem proximalen Endab- 
schnitt der Drainageleitung ausgerichtet. Eine derartige Ausrichtung ist insbesondere dann sinnvoll, wenn die Draina- 
geleitung einen Knick aufweist und daher auch nach einem zunachst zu der Halteplatte senkrechten Abschnitt in einen 
geneigt hierzu verlaufenden Abschnitt ubergehen kann. 

[0025] Wenn das Druckentlastungsventil in der Nahe des proximalen Endes der Drainageleitung angeordnet ist, 
35 lassen sich eventuelle zellulare Anlagerungen nach einer gewissen Verweilzeit des Implantats im Korper von auBen, 
beispielsweise mit Hilfe eines geeigneten Lasers, wieder davon entfernen. Eine Explantation der Vorrichtung bzw. die 
Implantation einer neuen Vorrichtung ist in diesem Falle uberflussig. 

[0026] Urn die Implantation der erfindungsgemaBen Vorrichtung mit Hilfe einer Trokarnadel zu erleichtern, sollte das 
distale Ende der Drainageleitung konisch ausgeformt sein. Wird ein mit Hilfe eines - vorzugsweise distal abgerundeten 

40 - Mandrins verschlossener Trokar verwendet, so kann beim DurchstoBen der Sklera ein unkontrollierter Kammerwas- 
serabfluB verhindert werden. Durch kontrolliertes Zuruckziehen des Mandrins kann jedoch ein KammerwasserabfluB 
undsomiteine hinreichendtiefe Punktion der Sklera festgestellt werden. Wird ein mit Hilfe eines sog. BlutruckfluBventils 
ausgestatteter Trokar verwendet, so kann beim DurchstoBen der Sklera durch Liquoraustritt in die Ventilkammer die 
korrekte Plazierung kontrolliert werden. 

45 [0027] Ferner ist gemaB der Erfindung noch vorgesehen, daB die Oberflache der Vorrichtung auf elektrophysikali- 
sche und/oder chemische Weise oberflachenbehandelt und/ oder dotiert ist. Ebenso laBt sich die gesamte Kunststoff- 
matrix vollstandig mit Wirkstoffen dotieren, die liber eine definierte Zeit abgegeben werden. Auf diese Weise lassen 
sich eine Vielzahl verschiedener Eigenschaften der Vorrichtung einstellen. 

[0028] SchlieBlich wird nach der Erfindung noch vorgeschlagen, daB das Druckentlastungsventil ein mehrfachriges 
50 Lippenventil ist, dessen Lippensegmente jeweils in einem Offnungsbereich, der der Mittelachse der Drainageleitung 
zugewandt ist, aus einem harteren Kunststoff material und in einem an die Wandung der Drainageleitung angrenzenden 
Stutzbereich aus einem weicheren Kunststoff material bestehen. Hierdurch wird eine ausreichende Elastizitat der Seg- 
mente erreicht und dennoch eine sichere Anlage der Dichtlippen im Bereich mit dem steiferen Kunststoff material, wo 
die Wandstarke der Lippen in der Regel reduziert ist. 
55 [0029] Die Erfindung wird nachfolgend anhand eines Ausfuhrungsbeispiels einer Kammerwasser-Drainagevorrich- 
tung, die in der Zeichnung dargestellt ist, naher erlautert. Es zeigt: 

Fig. 1 einen Querschnitt durch ein menschliches Auge mit einer Kammerwasser-Drainagevorrichtung 
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im implantierten Zustand; 



Fig. 


2 


eine Seitenansicht der Vorrichtung gemaG Fig. 1 ; 


Fig- 


3 


einen Querschnitt durch eine Halteplatte der Vorrichtung gemaG Fig. 2; 


Fig. 


4 


eine Draufsicht auf die Halteplatte der Vorrichtung gemaG Fig. 2; 


Fig. 


5 


einen Langsschnitt durch eine Drainageleitung mit einem Deckelventil; 


Fig- 


6 


wie Fig. 5, jedoch mit einem Lippenventil 


Fig. 


6a 


eine Draufsicht auf das Lippenventil gemaG Fig. 6 und 


Fig. 


7a und Fig. 7b 


jeweils einen Langsschnitt durch eine Trokarnadel mit Stumpfschliff und innenliegendem distal 



abgerundetem Mandrin sowie die zur Implantation aufgeschobene Vorrichtung mit geschlosse- 
nem bzw. offenem Druckentlastungsventil. 

[0030] Wie aus Figur 1 ersichtlich ist, wird die vordere Kammer 1 eines Auges 2 nach vorne von der durchsichtigen 
Hornhaut 3 und der daruber angeordneten Konjunktiva (Bindehaut) 4, und zum Augapfel hin von der Iris 5 und der 
Linse 6 begrenzt, die mittels Zonulafasern 7 am Ziliarkorper 8 befestigt ist. Das Kammerwasser in der vorderen Kammer 
1 undderdamit in Verbindung stehenden hinteren Kammer wird standig erneuert, wobei ein AbfluGdes uberschussigen 
Kammerwassers beim gesunden Auge durch den sogenannten Schlemmkanal 9 erfolgt, so daG sich ein konstanter 
Innendruck in der vorderen Kammer 1 einstellt. 

[0031] In dem in Figur 1 dargestellten Auge befindetsich eine Kammerwasser-Drainagevorrichtung 10 in dem Be- 
reich des Auges, in dem die durchsichtige Hornhaut 3 in die undurchsichtige Sklera (Lederhaut) 11 ubergeht. Die 
Vorrichtung 10 ist im implantierten Zustand so ausgerichtet, daG ihre Halteplatte 12 im Grenzbereich zwischen der 
Sklera 1 1 und der Bindehaut 4, und zwar im wesentlichen parallel zu den beiden vorgenannten Schichten, angeordnet 
ist. Eine Drainageleitung 1 3 durchdringt mit einem ersten proximalen Abschnitt die Sklera 1 1 und knickt dann in einem 
zweiten distalen Abschnitt ab, urn ungefahr parallel zur Iris 5 zu verlaufen. Eine Beruhrung mit der leicht irritierbaren 
Iris 5 wird auf diese Weise vermieden. 

[0032] Figur 2 laGt sich entnehmen, daG die Halteplatte 12 am proximalen Ende der Vorrichtung 10 im Querschnitt 
pilzkopfformig ist. Die Drainageleitung 13 weist einen distalen Abschnitt 13d und einen proximalen Abschnitt 13p auf, 
deren Langsachsen 14d und 14p sich in einem Winkel a von 15° schneiden. Der proximale Abschnitt 13p der Draina- 
geleitung 1 3 befindet sich im wesentlichen innerhalb der Sklera 1 1 und ist zur besseren Verankerung im Skleragewebe 
mit drei wulstformigen umlaufenden Ausformungen 15 versehen, die eine Axialverschiebung unterbinden. Innerhalb 
des proximalen Abschnitts 13p, und zwar im Bereich des ersten zylindrischen Abschnitts vor der - vom proximalen 
Ende aus gesehen ersten Ausformung 15-, befindetsich ein in Fig. 2 nichtdargestelltes Druckentlastungsventil, dessen 
Aufbau in den Figuren 5 und 6 gezeigt ist. Der auGere Mantel 16 ist im Bereich des distalen Abschnitts 13d mit einer 
Mehrzahl von radial ausgerichteten Drainageoffnungen 17 versehen. Diese Drainageoffnungen 1 7 kommunizieren mit 
dem inneren Lumen 18 der Drainageleitung 13, die an der distalen Stirnseite 19 offen ist. Am proximalen Ende der 
Vorrichtung 10 geht das Lumen 18 ohne Sprunge in eine koaxial zu dem Lumen 18 ausgerichtete Durchtrittsoffnung 
20 uber, die dieselbe Querschnittsflache wie das ubrige Lumen 1 8 besitzt. 

[0033] Die Vorrichtung 1 0 ist insgesamt einstuckig ausgebildet und aus einem biokompatiblen thermosensiblen Po- 
lyurethan hergestellt, das bei Raumtemperatur eine Shore-Harte von ca. 65D und bei einer Temperatur von 37° C eine 
Shore-Harte von ca. 60A besitzt. Bei Raumtemperatur ist die Vorrichtung 1 0 somit hinreichend steif, urn mit Hilfe einer 
Punktionstechnik implantierbar zu sein, wohingegen nach einer Erwarmung auf die Korpertemperatur die Vorrichtung 
1 0 weich und elastisch genug ist, um Reizungen des Auges 2 zu vermeiden. Die Oberflache der Vorrichtung 1 0 ist auf 
elektrophysikalischem oder chemischem Wege behandelt, um die Anhaftrate von Korperzellen zu reduzieren und somit 
ein Verstopfen des inneren Lumens 18 der Drainageleitung 13 zu verhindern. 

[0034] Die Figuren 3 und 4 verdeutlichen, daG die pilzkopfformige Halteplatte 12 an ihrer der Drainageleitung 13 
abgewandten Oberflache 21 mit einer Oberflachenstruktur versehen ist, die aus strahlenformig um die Durchtrittsoff- 
nung 20 angeordneten im Querschnitt rechteckformigen Rillen 22 versehen ist. Wahrend die Hone 23 der Rillen 22 
von der Durchtrittsoffnung 20 zu einem umlaufenden Rand 24 hin abnimmt, nimmt die Breite 25 von der Durchtritts- 
offnung 20 zum Rand 24 hin zu. Insgesamt bleibt die Querschnittsflache daher ungefahr konstant, wohingegen die 
Kontaktflache mit dem umgebenden Bindehautgewebe sich nach auGen hin vergroGert. 

[0035] Die Figuren 5 und 6 zeigen zwei unterschiedliche Ausfuhrungsformen jeweils eines Druckentlastungsventils, 
das im Bereich des proximalen Abschnitts 1 3p der Drainageleitung 1 3 angeordnet ist. Wahrend das Ventil gemaG Figur 
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5 als Deckelventil 26 ausgebildet ist, das uber einen vergleichsweise kleinen Kontaktwinkelbereich 27 mit der Wandung 
28 der Drainageleitung 13 verbunden ist, ist das Ventil gemaB Figur 6 in Form eines Lippenventils 29 ausgebildet, 
dessen Lippen entlang von wellenformigen Dichtspalten 30 dichtend aneinanderstoBen und im Falle eines hinreichen- 
den Uberdrucks zunachst zentrumsnahe Durchtrittsspalte freigeben. Der VerschluB der Dichtspalte 30 erfolgt mit Hilfe 
5 der elastischen Vorspannung der in ihrer Wandstarke in Richtung auf die Mittelachse der Drainageleitung 13 abneh- 
menden Lippen. 

[0036] Wie sich insbesondere aus Figur 6a ergibt, besteht das Lippenventil 29 aus vier Lippensegmenten S1 bis S4, 
die sich in ihren einzelnen Winkelbereichen auf insgesamt 360° erganzen. Die Dichtspalte 30 verlaufen jeweils sichel- 
formig und erganzen sich paarweise zu einer S-formigen bzw. wellenformigen Gestalt. Wie in Figur 6a durch den Kreis 

10 K und in Figur 6 durch die geschwarzten Spitzenden der Lippensegmente S1 bis S4 angedeutet ist, bestehen die 
Lippensegmente S1 bis S4 jeweils in einem Offnungsbereich O aus einem harterem und in einem kreisringformigen 
Stutzbereich ST aus einem im Vergleich hierzu weicheren Kunststoff material. Hierdurch wird auch im Bereich der im 
Offnungsbereich O vorherrschenden dunnen Wandstarken eine hineichende Stabilitat der Dichtlippen und eine zuver- 
lassige Abdichtung gewahrleistet. 

15 [0037] Ubersteigt der Druck in dem dem distalen Ende der Vorrichtung zugewandten Abschnitt der Drainageleitung 
13, so offnet sich das Lippenventil 29 zunachst im Bereich des Zentrums Z, wo die Wandstarke der Lippen am gering- 
sten ist. Mit zunehmenden Druck kann auch eine weitere Offnung des Lippenventils 29 eintreten, das in diesem Fall 
einen kreuzformigen Offnungsquerschnitt entsprechend der Dichtspalte 30 aufweist. Das Kammerwasser kann bei 
geoffnetem Lippenventil 29 in Richtung des Pfeils P abflieBen. 

20 [0038] Figur 7a zeigt eine Trokarvorrichtung 31 im Langsschnitt, die zur Implantation der Vorrichtung 10 im Wege 
der Direktpunktionstechnik dient. Die Trokarvorrichtung 31 besteht aus einer hohl ausgefuhrten und an ihrem distalen 
Ende 32 stumpf angeschliffenen Trokarnadel 33, die an ihrem proximalen Ende mit einem radial nach auBen vorste- 
henden Kragen 34 versehen ist. Der Schliff der Trokarnadel 33 weist vorzugsweise die Form einer Crawfordnadel auf, 
die u.a. zur gewebeschonenden Punktion der Duramater bei Epiduralanasthesie verwendet wird. 

25 [0039] Innerhalb der Trokarnadel 33 befindet sich ein distal abgerundeter Mandrin 35, dessen AuBendurchmesser 
geringfugig kleiner als der Innendurchmesser der Trokarnadel 33 ist. 

[0040] Der AuBendurchmesser der Trokarnadel 33 ist so bemessen, daB er ungefahr dem Innendurchmesser des 
Lumens 18 der Vorrichtung 10 entspricht. Die Lange der Trokarnadel 33-gemessen zwischen der distalen Stirnflache 
37 des Kragens und dem nachstgelegenen Punkt der schrag verlaufenden distalen Stirnflache - entspricht der ge- 
30 streckten Lange der Drainageleitung 13. Das distale Ende 38 der Drainageleitung 13 ist konisch angespitzt urn das 
Eindringen in das Gewebe bei der Punktion zu erleichtern. 

[0041] Beim Aufschieben der Vorrichtung 1 auf die Trokarnadel 33 befindet sich der Mandrin 35 in einer leicht vor- 
geschobenen Stellung. Aufgrund des abgerundeten distalen Endes des Mandrins wird das Lippenventil 29, das in 
seiner geschlossenen Ausgangsstellung die Drainageleitung 13 vollstandig verschlieBt, geoffnet, wobei sich die Lip- 

35 pensegmente S1 bis S4 in Richtung auf die Wandung W der Drainageleitung 13 verlagern. In einem Abschnitt hinter 
dem Lippenventil im Bereich einer wulstformigen Ausformung 15 befindet sich eine QuerschnittsvergroBerung V, die 
in ihrem Querschnitt so bemessen ist, daB sie die ausgelenkten Lippensegmente S1 bis S4 im weiter vorgeschobenen 
Zustand der Trokareinrichtung 31 aufnehmen kann. Dieser Zustand ist in Figur 7b dargestellt. Im AnschluB an den 
Mandrin 35 wird auch die Trokarnadel 33 vorgeschoben, so daB das Lippenventil 29 einen Offnungsquerschnitt besitzt, 

40 der dem Querschnitt der Trokarnadel 33 entspricht. 

[0042] Aufgrund der geschlossenen Ausfuhrung von Trokarvorrichtung 31 und daruber geschobener Vorrichtung 1 0 
wird das Gewebe bei der Punktion nur minimal verletzt. Der Mandrin 35 bewirkt einerseits einen VerschluB der Tro- 
karnadel 33, so daB ein unabsichtlicher AbfluB von Kammerwasser nach DurchstoBen der Sklera 11 nichtzu befurchten 
ist. Andererseits laBt sich durch vorsichtiges Zuruckziehen des Mandrins 35 uberprufen, ob die Sklera 1 1 bereits voll- 

45 standig durchstoBen ist und sich die Spitze der Trokarvorrichtung 31 somit bereits in der vorderen Kammer 1 des 
Auges 2 befindet. 

[0043] Aufgrund der elastischen Materialeigenschaften des Polyurethans laBtsich die gesamte Drainageleitung 13 
einschlieBlich deren abgewinkelten distalen Abschnitts 1 3d in eine gestreckte Anordnung auf der Trokarnadel 33 uber- 
fuhren. Nach dem Zuruckziehen der Trokarvorrichtung 31 nimmt die Vorrichtung 1 0 sodann wieder ihre abgewinkelte 
50 Form ein und kollidiert daher nicht mit der Iris 5. Das Lippenventil geht nach Zuruckziehen der Trokarnadel 33 ebenfalls 
wieder in die in Fig. 7agezeigte Ausgangsstellung zuruck. 
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1. Kammerwasser-Drainagevorrichtung (10) fur ein Auge (2) mit einer die Sklera (11) durchdringenden und ein in- 
neres Lumen (18) begrenzenden Drainageleitung (13), die so plazierbar ist, daB ihr distales Ende (19) in der 
vorderen oder hinteren Kammer (1) des Auges (2) angeordnet ist, und einem an das proximale Ende der Draina- 
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geleitung (13) angeschlossenen Verteilkorper, der auGerhalb der vorderen oder hinteren Kammer (1) angeordnet 
ist und einer Verteilung des abgeleiteten Kammerwassers an ihn umgebendes Gewebe bewirkt, wobei der Ver- 
teilkorper eine Halteplatte (12) ist, die fest mit der Drainageleitung (13) verbunden ist, radial liber deren AuGen- 
durchmesser vorsteht und eine Durchtrittsoffnung (20) aufweist, die koaxial zu der Drainageleitung (13) verlauft 
und eine Querschnittsflache besitzt, die mindestens der minimalen Querschnittsflache des Lumens (18) der Drai- 
nageleitung (13) entspricht, dadurch gekennzeichnet, daB die Drainageleitung (13) miteinem Druckentlastungs- 
ventil (26, 29) versehen ist, das einen KammerwasserabfluG erst oberhalb eines bestimmten Drucks erlaubt, das 
wahrend der Implantation der Vorrichtung (1) von einer Nadel zerstorungsfrei durchdringbar und das dabei rever- 
sibel in seinem Offnungsquerschnitt im wesentlichen auf den Querschnitt der Drainageleitung aufweitbar ist. 

2. Vorrichtung nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, daB die Halteplatte (12) auf ihrer der Drainageleitung 
(13) abgewandten Seite eine Mikrostruktur aufweist. 

3. Vorrichtung nach Anspruch 2, dadurch gekennzeichnet, daB die Halteplatte (12) mit strahlenformig von der 
Durchtrittsoffnung (20) aus nach auBen verlaufenden Rillen (22) versehen ist. 

4. Vorrichtung nach Anspruch 3, dadurch gekennzeichnet, daB die Tiefe (23) der Rillen (22) in Richtung des Au- 
Genrandes (24) der Halteplatte (12) abnimmt und die Breite (25) der Rillen (22) in dieselbe Richtung zunimmt. 

5. Vorrichtung nach einem der Anspruche 1 bis 4, dadurch gekennzeichnet, daB die Halteplatte (12) im Querschnitt 
pilzkopfformig ist. 

6. Vorrichtung nach einem der Anspruche 1 bis 5, dadurch gekennzeichnet, daB der Innendurchmesser der Drai- 
nageleitung etwa 0,5 bis 2 mm, deren Wandstarke etwa zwischen 0,05 und 0,2 mm, und der AuGendurchmesser 
der Halteplatte (12) etwa 1 bis 5 mm betragt. 

7. Vorrichtung nach einem der Anspruche 1 bis 6, dadurch gekennzeichnet, daB die Drainageleitung (13) einen 
Knick in ihrem Verlauf aufweist, wobei der Knickwinkel a zwischen 10 und 20°, vorzugsweise 15° betragt. 

8. Vorrichtung nach einem der Anspruche 1 bis 7, dadurch gekennzeichnet, daB die Drainageleitung (13) an ihrem 
distalen Ende (19) mit radial ausgerichteten Drainageoffnungen (17) in ihrem Mantel versehen ist. 

9. Vorrichtung nach einem der Anspruche 1 bis 8, dadurch gekennzeichnet, daB die Vorrichtung (1 0) aus biokom- 
patiblem Polyurethan oder aus Resigns aus Polyurethan und Silikon oder Polyurethan und Polycarbonat hergestellt 
ist. 

10. Vorrichtung nach Anspruch 9, dadurch gekennzeichnet, daB das Polyurethan thermosensibel ist und bei Raum- 
temperatur eine Shore-Harte von kleiner als 65D und bei 37°C eine Shore-Harte von kleiner als 70A besitzt. 

1 1 . Vorrichtung nach einem der Anspruche 1 bis 1 0, dadurch gekennzeichnet, daB die Drainageleitung (1 3) in Langs- 
richtung betrachtet, an ihrem auGeren Mantel mit sich radial nach auGen erstreckenden Ausformungen (15) ver- 
sehen ist. 

12. Vorrichtung nach Anspruch 11 , dadurch gekennzeichnet, daB die Ausformungen (1 5) abgerundete, umlaufende 
Wulste sind. 

13. Vorrichtung nach einem der Anspruche 1 bis 12, dadurch gekennzeichnet, daB das distale Ende (19) der Drai- 
nageleitung (13) konisch ausgeformt ist. 

14. Vorrichtung nach einem der Anspruche 1 bis 13, dadurch gekennzeichnet, daB die Vorrichtung auf elektrophy- 
sikalische und/ oder chemische Weise oberflaehenbehandelt und/oder dotiert ist oder die gesamte Kunststoff matrix 
dotiert ist. 

15. Vorrichtung nach Anspruch 1 bis 14, dadurch gekennzeichnet, daB die Halteplatte (12) ungefahr senkrecht zu 
dem proximalen Endabschnitt der Drainageleitung (13) ausgerichtet ist. 

16. Vorrichtung nach einem der Anspruche 1 bis 15, dadurch gekennzeichnet, daB das Druckentlastungsventil (26, 
29) in der Nahe des proximalen Endes der Drainageleitung (13) angeordnet ist. 
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17. Vorrichtung nach Anspruch 1 bis 1 6, dadurch gekennzeichnet, daBdas Druckentlastungsventil ein mehrfachriges 
Lippenventil (29) ist, dessen Lippensegmente (S1 bis S4) jeweils in einem Offnungsbereich (O), der der Mittelachse 
der Drainageleitung (13) zugewandt ist, aus einem harteren Kunststoff material und in einem an die Wandung der 
Drainageleitung (13) angrenzenden Stutzbereich (ST) aus einem weicheren Kunststoff material bestehen. 
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(57) Eine Kammerwasser-Drainagevorrichtung (1 0) 
fur ein Auge (2) weist eine die Sklera (1 1 ) durchdringen- 
de und ein inneres Lumen (18) begrenzende Drainage- 
leitung (13) auf, die so plazierbar ist, daG ihr distales 
Ende (1 9) in der vorderen oder hinteren Kammer (1 ) des 
Auges (2) angeordnet ist. AuGerdem weist die Vorrich- 
tung (1 0) einen an das proximale Ende der Drainagelei- 
tung (13) angeschlossenen Verteilkorper auf, der au- 
Gerhalb der vorderen oder hinteren Kammer (1) ange- 
ordnet ist und eine Verteilung des abgeleiteten Kam- 
merwassers an ihr umgebendes Gewebe bewirkt. Der 
Verteilkorper ist eine Halteplatte (12), die fest mit der 
Drainageleitung (13) verbunden und ungefahr senk- 
recht zu deren proximalen Endabschnitt ausgerichtet 
ist, radial liber deren AuGendurchmesser vorsteht und 
eine Durchtrittsoffnung (20) aufweist, die koaxial zu der 
Drainageleitung (13) verlauft und eine Querschnittsfla- 
che besitzt, die mindestens der minimalen Quer- 
schnittsflache des Lumens (18) der Drainageleitung 
(13) entspricht. Urn eine leicht implantierbare und ohne 
weiteres fixierbare Vorrichtung (10) zu erhalten, wird 
vorgeschlagen, daG daG die Drainageleitung (13) mit ei- 
nem Druckentlastungsventil (26, 29) versehen ist, das 
einen KammerwasserabfluG erst oberhalb eines be- 
stimmten Drucks erlaubt, wahrend der Implantation der 
Vorrichtung (1) von einer Nadel zerstorungsfrei durch- 
dringbar und dabei reversibel in seinem Offnungsquer- 
schnitt im wesentlichen auf den Querschnitt der Draina- 



geleitung aufweitbar ist. 
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